ste 91512015

STUDIO SPONTANEG PROSPETTICO MULTICENTRICO RETROSPETTIVO SPERIMENTALE dat titalo: “Swiluppo di
nuove sequenze di exchange imaging: valutazione in-vitro ed in-vivo e loro applicazione ed utilitd nelle
| malattie del Sistemo Nervosa Centrale (SNC)” presso 'U.0.C NEURODRADICLOGIA

IL DIRETTORE GENERALE,

VISTO it D. lgs. del 24.6.2003, n. 211, con il quale si recepisce la direttiva comunitaria n. 2001/20/ces,
sull’'esecuzione delle sperimeniazioni cliniche di farmaci per uso clinizo;

VISTO 3 DM, del 17.12.2004 “Prescrizioni e condizioni di carattere generale, relative ail'esecuzione deile
spertmentazioni cliniche di medicinali, con particolare riferimento a gueile ai fini del miglioramentc della
pratica clinica, quale parte integrante dell’assistenza sanitaria”, nonché le linee guida che sul Decreto stesso fa
Regione Lombardia ha fornito con fa circolare del 29.6,2005, protocotio 2005.0031947;

RICHIAMATA la determinazione n. 1698 del 30/07/2013 e la Determinazione n.1857 def 05/09/2013, e
successive con le guall & stato costituito i Comitate Etico Milano Area B; aggiornate le tariffe a carico dal
Promotore, da conferire alla Fondazione IRCCS Ca’ Granda Uspedale Maggiore Policlinico, per Vassolvimenio
del compitt demandati al Comitate Etico e relativi alla valutazione di Studi Profit, emendamenti sostanziali di
studi Profit, per | quali viene richiesta presa d'atto scritia; e specificate e modalita’di riparto degli introiti

VISTO che come specificato neila lettera d’intenti datata 2 Aprile 2015 il Prof. Fabic Maria Triulzi direttore
dell’ U.0.C NEURORADIOLOGIA chisde 'autorizzazione allo svolgimento dello studio clinico Spontaneo
Prospettice Multicentrico Retrospetiivo Sperimentale dal titolo: “Sviluppo di nuove sequenze di exchange
imaging: voiutazione in-vitro ed in-vivo e loro applicazione ed utilita nelle malattie del Sistemo Nervoso
Centrole (SNC} “sotto la responsabilita scientifica della dr.ssa Antonelia Costa. In Arti 915/2015

ATTESO che il Comitate Etico Milano Area B nella seduta del 28 Aprile 2015 "ho espresso afi‘unanimitd parere
favorevole Condizionato” in Atti 91572015

ATTESO che con una nota datata 8 Maggio 2015 #f Comitato Etice Milano Area B “scioglie ogni condizione e
conferma g unanimita if parere fovorevole allo studio precedentements espresso.”, In ATTI §15/2015

IRCCS di natura pubblica i
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s det agin 915/2015

RITENUTO i approvare la predetta richiesta di sperimentazione; con i pareri favorevoli del Direttore
Amministrative, del Direttore Sanitario £ del Direttore Scientifico;

DETERMINA

1} di autorizzare, ai sensi della normativa in materia vigenie, 'esecuzione dello Studic Spontaneo Prospettico
Multicentrico Retrospeitive Sperimentale dal titolo: “Svifuppe di nuove sequenze di exchange imaging:
valutazione in-vitro ed in-vivo e foro applicazicne ed utilita nelle malgttie de! Sisterna Nervoso Centrale (SNCYY
presso 'U.0.C NEURORADIOLOGIA

2} di prendere atto che lo Studio, dichiarato Spontaneo Prospetticco Multicentrico Retrospettivo
Sperimentale non comporta onert aggiuntivi per la Fondazione
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Responsshile del procadimento: Praf Pier Mannuccio Mannucdi

Pratica Trattata da : Dott.sg¥; Massacesi
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